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Vamos
comecgar!

Um guia rapido sobre

como utilizar o seu Kit de
recolha Cologuard®, prescrito
pelo seu profissional de saude

O seu kit esta a caminho. Para obter

instrugcdes mais detalhadas, consulte o

Guia para o paciente, incluido com o
seu kit Cologuard, quando o receber
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Indicagdes de utilizagao

Cologuard® destina-se a dete¢ao qualitativa de marcadores
de ADN associados a neoplasia colorretal e da presenca
de hemoglobina oculta em fezes humanas. Um resultado
positivo pode indicar a presenga de cancro colorretal

(CCR) ou adenoma avangado (AA) e deve ser seguido de
colonoscopia. O Cologuard estd indicado para o rastreio
em adultos de ambos os sexos, com 45 ou mais anos

de idade, que apresentam um risco médio tipico de CCR.

0 Cologuard néo substitui a colonoscopia de diagndstico

nem a colonoscopia de vigilancia em individuos de alto risco.

Contraindicagdes

0 Cologuard destina-se a ser utilizado com pacientes,

com 45 ou mais anos de idade, que apresentam risco

médio e que sdo candidatos tipicos para o rastreio de CCR.

0 Cologuard néo foi clinicamente avaliado em relagdo aos

seguintes tipos de pacientes:

« Pacientes com um historial de cancro colorretal, adenomas
ou outros cancros associados.

« Pacientes que tenham tido um resultado positivo de
outro método de rastreio de cancro colorretal, nos
Ultimos 6 meses.

« Pacientes que tenham sido diagnosticados com uma
condicdo associada a um elevado risco de cancro
colorretal. Estas condigdes incluem, entre outras:

o Doenca inflamatoria intestinal (DII)

o Colite ulcerosa crénica (CUC)

o Doenga de Crohn

o Polipose adenomatosa familiar (PAF)

o Antecedentes familiares de cancro colorretal

« Pacientes que tenham sido diagnosticados com uma
sindrome de cancro relevante na familia (hereditaria),
tais como Cancro colorretal hereditdrio sem polipose
(HNPCC ou Sindrome de Lynch), Sindrome de Peutz-
Jeghers, Polipose associada a0 MYH (MAP), Sindrome
de Gardner, Sindrome de Turcot (ou Crail), Sindrome de
Cowden, Polipose juvenil, Sindrome de Cronkhite-Canada,
Neurofibromatose, Polipose hiperplastica hereditéria.

Adverténcias e precaugoes

+ 0 desempenho do Cologuard foi determinado num estudo
transversal (ou seja, num tnico momento). O desempenho
programatico do Cologuard (ou seja, beneficios e riscos
com a repeticdo de testes ao longo de um periodo de
tempo estabelecido) ndo foi estudado. O desempenho ndo
foi avaliado em adultos que tenham sido anteriormente
testados com Cologuard. N&o foi estabelecida a ndo
inferioridade ou a superioridade da sensibilidade
programatica do Cologuard, em comparagao com outros
métodos de rastreio recomendados para CCR e AA.

« 0 estudo de validagdo clinica foi realizado em pacientes
com 50 ou mais anos de idade. As Orientagoes da ACS
recomendam que o rastreio comece aos 45 anos de idade.
0 desempenho do Cologuard em pacientes com idades
compreendidas entre os 45 e os 49 anos foi avaliado pela
anélise de subgrupo de grupos com idades préximas.

As recomendagdes das orientagoes de rastreio de CCR
divergem para pessoas com idade superior a 75 anos.

A decis@o de rastrear pessoas com idade superior

a 75 anos deve ser tomada de forma individualizada, em
consulta com um profissional de saude. Os resultados de
teste do Cologuard devem ser interpretados com cautela,
em pacientes com uma idade mais avangada, uma vez que
a taxa de resultados falsos positivos aumenta com a idade.
Um resultado negativo do Cologuard nao garante a
auséncia de cancro ou de adenoma avangado. Os pacientes
com um resultado de teste negativo do Cologuard devem
ser aconselhados a continuar a participar no programa

de rastreio de cancro colorretal, com outro método de
rastreio recomendado. A frequéncia do rastreio para este
acompanhamento nao foi estabelecida.

0 Cologuard pode produzir resultados falsos negativos

ou falsos positivos. Um resultado falso positivo ocorre
quando o Cologuard produz um resultado positivo, apesar
de uma colonoscopia nao detetar cancro ou pélipos
pré-cancerosos. Um resultado falso negativo ocorre
quando o Cologuard néo deteta um pélipo pré-canceroso
ou o cancro colorretal, mesmo quando uma colonoscopia
determina um resultado positivo.

Os pacientes nao devem fornecer uma amostra

para o Cologuard se estiverem com diarreia ou se
apresentarem sangue na urina ou nas fezes (p. ex.,
proveniente de hemorroides hemorrégicas, cortes ou
feridas com sangramento nas maos, sangramento retal

ou menstruagéo).

Para assegurar a integridade da amostra, o laboratdrio deve
receber as amostras do paciente no prazo de 96 horas ap6s
arecolha. Os pacientes devem enviar as amostras de fezes
para o laboratdrio, de acordo com as instrugdes indicadas
no Guia para o paciente do Cologuard.

Os pacientes devem ser alertados sobre as precaugdes
indicadas no Guia para o paciente do Cologuard. Os
pacientes NAQ devem ingerir o liquido conservante.

Os riscos associados a utilizagéo do kit de recolha
Cologuard s&o reduzidos, sem qualquer registo de eventos
adversos das pessoas que participaram num ensaio
clinico. Os pacientes devem ter cuidado ao abrir e fechar
as tampas, para evitar o risco de entalar a mao. Rx only.
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Recolha a sua amostra de fezes Envie o seu kit de recolha

Prepare o seu Kit de recolha

e Consulte a pagina
anterior, onde
sao ilustrados os
componentes do kit.
Desembale todos os
componentes
a excecdo do saco de
plastico e do tabuleiro
no fundo do kit

Dica:

Aguarde até que a
diarreia provocada por
doenga tenha parado

e que nao haja sangue
na sua urina ou fezes
(como de hemorroides
ou menstruagio) para
recolher a sua amostra
de fezes

Contacte o seu
profissional de
salde se tiver
um sangramento
inesperado

e Esvazie a bexiga antes
de instalar o suporte

e Coloque o suporte
por baixo do assento
da sanita

e Baixe o assento da
sanita

¢ Desenrosque a tampa
do recipiente de
recolha premindo-a
para baixo e rodando-a
no sentido inverso
ao dos ponteiros
do relégio

¢ Uma vez aberto,
coloque o recipiente
no suporte

® Sente-se na sanitae
evacue para dentro do
recipiente de recolha

Dicas:

A sua amostra de
fezes nao tem de ser
perfeita, mas deve
refletir aquilo que

é normal no seu caso

A sua amostra de
fezes nao deve ser
maior do que o frasco
do conservante liquido

N2ao se preocupe se
um pouco de urina
entrar no recipiente

¢ Desenrosque a sonda
do tubo. Utilize a
sonda para raspar a
sua amostra de fezes

® Cubra os entalhes
da extremidade da
sonda completamente
com fezes

e Coloque a sonda
dentro do tudo
e enrosque a tampa
para a fechar

e Despeje o conteudo
do frasco de
conservante liquido
para o recipiente

e Volte a enroscar a
tampa do recipiente

Dica:

Nao ha problema
se aamostra de
fezes nao estiver
completamente
coberta

® Preencha as etiquetas

e Coloque uma na tampa
do recipiente e a outra
avolta do tubo

e Coloque o recipiente
e o tubo de volta no
tabuleiro branco, na
caixa de expedicao
original, e elimine
todos os itens
restantes

e Aperte o fecho na
parte superior do
saco para o fechar

e Sele a caixa com a fita
adesiva colocada na
aba da caixa

® Retire a etiqueta de
envio do topo para
expor a etiqueta de
envio de devolugao

pré-pago

Muito bem. Tem tudo
pronto para o envio!

* Remeta o seu kit de volta
paraa UPS° no mesmo
dia ou no dia a seguir
arecolha

Opcdes de devolugao:
1. Agende
um levantamento da UPS:
® Agende online em
Cologuard.com/UPS
e Ligue 1-844-870-8870
para obter ajuda
2. Entregue-o na UPS

® Registe-se paravero
seu resultado online, em
Cologuard.com/result.
Os resultados sao
enviados para o seu
profissional de satide no
prazo de 2 semanas.
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